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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/995
2 9. jila 2020

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM
26372) ako kimnej doplnkovej litky pre dojciace prasnice (drZitel povolenia: DSM Nutritional
Products Ltd. v zastdpeni DSM Nutritional Products Sp. Z.0.0)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsitlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom endo-
1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 26372). K Zziadosti boli prilozené tidaje a doklady, ktoré sa
vyzadujt podla ¢ldnku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM
26372) ako kifmnej doplnkovej ldtky pre doj¢iace prasnice, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku z 3. jala 2019 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 26372) nemd za
navrhovanych podmienok pouZivania negativny G¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkova latka je povaZovand za potencidlny respira¢ny senzibilizdtor a Ze
nemozno vyvodit Ziadny zdver, pokial ide o jej potencidlnu koznt senzibilizciu. Preto by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym t¢inkom na zdravie Iudi, najmid pokial ide o pouzivatelov
doplnkovej latky. Urad tiez skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus
oryzae (DSM 26372) sa preukdzal ako dc¢inny pri zvySovani skuto¢ného fekdlneho percenta stravitelnosti
u dojciacich prasnic. Urad nepovaZuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni
na trh. Zaroven overil sprivu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referencnym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Zposuadenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 26372) vyplyva, Ze
podmienky na povolenie uvedené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(8):5790.



10.7.2020 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 221/85

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 9. jila 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlny | Maximalny
Identifikacné Druh alebo obsah obsah
cislo Nézov/meno drzitela Doplnkov4 l4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Kateabri Maximdlny Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej povolenia opinkova fatka analytickd metoda ategona vek Jednotky aktivity/kg ne ustanovenia povolenia
latky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk¢nd skupina: litky zvySujdce stravitelnost.
4a1607i |DSM Nutritional endo-1,4-beta- | ZloZenie dopinkovej litky dojciace - 200 FXU - 1. V ndvode na pouzitie| 30.7.2030
Products Ltd v za- | xylandza pripravok s obsahom endo-1,4-| prasnice doplnkovej latky a premi-
stipeni DSM Nutri- | (ES 3.2.1.8) beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) pro- xov sa musia uvadzat pod-

tional products Sp.
Z 0.0

dukovanej  Aspergillus  oryzae

(DSM 26372) s minimdlnou ak-

tivitou:

v tuhej forme: 1 000 FXU (')/g,

v kvapalnej forme: 650 FXU/ml.

Charakteristika ticinnej latky

endo-1,4-beta-xylanaza (EC

3.2.1.8) produkovana Aspergillus

oryzae (DSM 26372).

Analytickd met6da (3)

Na kvantifikdciu endo-1,4-beta-

xylandzy produkovanej Aspergil-

lus oryzae (DSM 26372) v kfmnej
doplnkovej latke:

— kolorimetrickd met6da, pri
ktorej sa meria farebnd zltice-
nina vzniknutd reakciou ky-
seliny dinitrosalicylovej
(DNSA) so  xylozilovymi
podielmi uvolnenymi péso-
benim xylandzy na arabino-
xylan.

Na kvantifikdciu endo-1,4-beta-

xylandzy produkovanej Aspergil-

lus oryzae (DSM 26372) v premi-
xoch a krmivach:

— kolorimetrickd metdda, pri
ktorej sa meria vo vode roz-
pustné farbivo uvolnené po-
sobenim xylandzy na azoxy-
lin  z  ovsenych  pliev

oznackovany farbivom.

mienky skladovania a sta-
bilita pri tepelnej Gprave.

2. Pre poutzivatelov dopln-

kovej latky a premixov sta-
novia prevadzkovatelia kr-
mivarskych  podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZif na
minimum,  doplnkové
latka a premixy sa musia
pouzivat s  osobnymi
ochrannymi prostriedka-
mi vrdtane prostriedkov
na ochranu koze, o¢i a dy-
chacich ciest.

(") 1 FXU je mnozstvo enzymu, ktoré z pseni¢ného azo-arabinoxylanu uvolni 7,8 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov xylzy) za minditu pri pH 6,0 a teplote 50 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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